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Bearta chun torthai tromchuiseacha fo-iarmhairti
aitheanta a ioslaghdu leis an bpianmhuchan meiteamasol
Faisnéis faoin tairge le tabhairt cothrom le data chun feasacht a mhuscailt
maidir leis an riosca aitheanta a bhaineann le hagranalaicitidis agus chun
luathbhrath agus diagndisiu a éascu

An 18 Mean Fémbhair 2024, d’fhormhuinigh CMDh! na bearta a mhol coiste sabhailteachta EMA, PRAC,
chun torthai tromchuiseacha agranalaicitioise a ioslaghdu, ar fo-iarmhairt aitheanta arb é an
pianmhuchan meiteamasdl is cuis 1éi. Is éard atd i gceist le hagranalaicitidis laghdu tobann géar ar
ghranalaiciti, cineal cille fola bana, a d'fhéadfadh a bheith ina chuis le hionfhabhtuithe tromchuiseacha
no marfacha fiu.

Ta cdgais ina bhfuil meiteamasodl Gdaraithe i roinnt tiortha san Aontas chun pian agus fiabhras
meanach go trom a chdiredil. Athraionn na hlsaidi Udaraithe 6 thir go tir, cuir i gcas cdir leighis chun
pian a mhaolu tar éis obraide nd gortuithe agus céiredil péine agus fiabhras a bhaineann le hailse.

Is fo-iarmhairt aitheanta i agranalaicitidis le cdgais ina bhfuil meiteamasdél a d’fhéadfadh tarlu trath ar
bith le linn na coireala né go gairid tar éis don othar scor di, agus i ndaoine a d'Usaid meiteamasol
roimhe sin gan fadhbanna. Ni bhaineann an fo-iarmhairt thromchuiseach sin leis an daileog de
mheiteamasdl a Usaidtear. Bionn éagsulacht ann 6 thir go tir maidir leis na bearta ata i bhfeidhm faoi
lathair chun an riosca sin a ioslaghdu.

Cuireadh tus leis an athbhreithnid arna iarraidh sin do ghniomhaireacht leigheasra na Fionlainne, 6s
rud é go raibh casanna agranalaicitidise fos a dtuairiscit le meiteamasdl in ainneoin gur neartaiodh na
bearta ioslaghdaithe riosca san Fhionlainn le déanai.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar shonrai maidir leis an riosca agranalaicitidise le haghaidh
meiteamasoil, thainig PRAC ar an gconcluiid gur gha na rabhaidh ata ann cheana san fhaisnéis faoin
tairge a thabhairt cothrom le data. Is é is aidhm do na hathruithe feasacht ar an bhfo-iarmhairt
thromchuiseach sin a mhéadu i measc othar agus gairmithe cliraim slainte agus a luathbhrath agus a
dhiagndisit a éascu.

Mhol an coiste nach mdér do ghairmithe ciram slainte othair a chur ar an eolas chun scor de na cégais
sin a ghlacadh agus aire leighis a lorg laithreach ma bhionn siomptéim agranalaicitidise orthu. Ina

1 Is comhlacht rialdla cégas é CMDh a dhéanann ionadaiocht ar Bhallstait an Aontais Eorpaigh (AE), an foslainn, Lichtinstéin
agus an Iorua. Ta sé freagrach as caighdeain sabhailteachta chomhchuibhithe a airithid do chdgais a Udaraitear tri nédsanna
imeachta naisitnta ar fud an Aontais.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

measc sin ta fiabhras, fuacht, scornach tinn agus cneacha pianmhara ar dhromchlai tais, inmheanacha
an choirp (mucos), go hairithe sa bhéal, sa tsrén agus sa scornach né sna réigitin ghiniina né
anasach. Ni mor d’othair a bheith ar an airdeall maidir leis na siomptdim sin le linn agus go gairid tar
éis stopadh den chdireail.

Ma thégtar meiteamasodl le haghaidh fiabhrais, d’fhéadfadh sé nach dtabharfai faoi deara roinnt
siomptéim luatha agranalaicitidise. Ar an gcaoi chéanna, nuair a Usaidtear antaibheathaigh in éineacht
le meiteamasdl, d'fhéadfai na siomtpdim a cheilt freisin.

Ma bhionn siomptéim agranalaicitidise ar othair, ni mor tastail a dhéanamh laithreach chun a leibhéil
cealla fola a thomhas, lena n-airitear leibhéil na gcineadlacha éagsula cealla fola bana. Ni mér stopadh
den chéireail agus tu ag fanacht ar thorthai.

Mhol PRAC freisin nar cheart meiteamasél a Usaid in othair ag a bhfuil riosca méadaithe
agranalaicitidise né até soghabhalach ina leith. Airitear leis sin othair a raibh agranalaicitiéis de bharr
meiteamasoil orthu roimhe seo, né cdgais chomhchosula ar a dtugtar pioraséléin noé piorasélaidini, a
bhfuil fadhbanna smeara acu né a bhfuil riocht orthu a théann i bhfeidhm ar an gcaoi a ndéantar né a
n-oibrionn a gcealla fola.

Leanann na moltai athbhreithnit ar an bhfianaise uile ata ar fail, lena n-airitear sonrai én litriocht
eolaioch, sonrai sabhailteachta iarmhargaiochta agus faisnéis curtha isteach ag pairtithe leasmhara
amhail othair agus gairmithe clraim slainte. Le linn an athbhreithnithe, lorg PRAC comhairle 6
shainghrapa speisialtdiri a raibh taithi acu ar bhainistit péine, ar haemaiteolaithe, ar dhochtuiri
ginearalta, ar chdgaiseoiri agus ar ionadai othar.

Thainig PRAC ar an gconcluid gur mo go féill na tairbhi nd na rioscai a bhaineann le cégais
mheiteamasadil. Mar sin féin, déanfar an fhaisnéis faoin tairge maidir le gach cégas ina bhfuil
meiteamasodl a nuashonru leis na moltai sin. Seoladh moltai PRAC chuig CMDh, a d’fhormhuinigh iad
agus a ghlac a sheasamh an 18 Mean Fémhair 2024. D’eisigh an Coimisiun Eorpach cinneadh
criochnaitheach até ceangailteach é thaobh dli agus a bhfuil feidhm leis ar fud an Aontais Eorpaigh an
22 Samhain 2024.

Faisnéis d’othair

e Is fo-iarmhairt aitheanta i agranalaicitiodis, arb é laghdu tobann géar ar ghranalaiciti (cineal cille
fola ban) a bhféadfadh ionfhabhtuithe tromchuiseacha né fil marfacha a bheith mar thoradh air, le
cogais ina bhfuil meiteamasal.

e D’fhéadfadh an fho-iarmhairt sin tarld trath ar bith le linn na coireala né go gairid tar éis stopadh
den choégas, agus i ndaoine a d’Usaid meiteamasdl roimhe sin gan fadhbanna. Ni bhaineann sé leis
an daileog mheiteamasadil a Usaidtear.

e Ni mér a bheith ar an airdeall maidir le tosd na siomptém agranalaicitidise, lena n-airitear fiabhras,
crithfhuacht, scornach thinn agus cneacha pianmhara i ndromchlai tais, an choirp istigh (mucos),
go hairithe sa bhéal, sa tsron agus sa scornach né sna réigitin ghiniina né anasacha, le linn agus
go gairid tar éis stop a chur le céireail le cdgais ina bhfuil meiteamasal.

e Ma bhionn na siomptdéim sin ort, stop den leigheas a ghlacadh agus lorg cinamh miochaine
prainneach.

e Ma thogtar meiteamasél le haghaidh fiabhrais, d’fhéadfadh sé nach dtabharfai faoi deara roinnt
siomptoim luatha agranalaicitidise. Ar an gcaoi chéanna, féadtar na siomptdéim a cheilt freisin mas
ag tégail meiteamatasol in éineacht le hantaibheathach ata ta.
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e Ma bhionn siomptéim agranalaicitidise ort, déanfaidh do sholathrai ciraim sldinte tastail fola
laithreach chun do leibhéil cealla fola a sheiceail.

e Nior chéir duit na cdgais seo a thégail ma bhi agranalaicitidis ort roimhe seo de bharr meiteamasail
nd cdgais chomhchosula ar a dtugtar piorasdéléin noé piorasélaidini, ma bhionn fadhbanna smeara
ort né ma ta riocht ort a théann i bhfeidhm ar an gcaoi a ndéantar né a n-oibrionn do chealla fola.

e Liostaitear agranalaicitiois mar fho-iarmhairt neamhchoitianta né an-annamh san fhaisnéis faoin
tairge maidir leis na cogais éagsula ina bhfuil meiteamasdl, agus i gcasanna airithe fo-iarmhairt
nach eol a miniciocht. Cé go bhfuil rabhaidh i bhfeidhm cheana féin chun an riosca sin a ioslaghdq,
déanfar an fhaisnéis faoin tairge a nuashonru le faisnéis nios mionsonraithe maidir le conas
siomptdim agranalaicitidis a aithint agus cathain is féidir dul i gcomhairle le do dhochtuir.

e Ma bhionn aon cheisteanna agat né aon abhair imni ort faoi do chdgais, labhair le do dhochtuir né
le do phoitigéir.

Faisnéis do ghairmithe cliram slainte

e Ni bhionn agranalaicitiéis de bharr meiteamasoil ag brath ar dhaileog agus is féidir Iéi tarla trath ar
bith le linn na coéireala n6 go gairid tar éis scor de, fill in othair a d’Usaid na cdgais sin roimhe sin
gan aon aimhréidheanna.

e Ni moér treoir a thabhairt d’othair a chdireailtear le meiteamasdl deireadh a chur le coireail agus
aire leighis a lorg laithreach ma bhionn siomptdim agranalaicitidise orthu agus fanacht ar an
airdeall maidir leis na siomptdim sin le linn na cdiredla agus go gairid tar éis scor de, toisc go
bhféadfadh moill a bheith ar agranalaicitidis.

e Ma thogtar meiteamasdl le haghaidh fiabhrais, d'fhéadfadh sé nach dtabharfai faoi deara roinnt
siomptéim luatha agranalaicitidise. Ar an gcaoi chéanna, féadtar siomptdim a chumhdach freisin
ma thdgtar meiteamasdl i gcomhthrath le hantaibheathach.

e Ma bhionn siomptéim agranalaicitidise ar othair, ba cheart fuildireamh (lena n-airitear fuildireamh
difredlach) a dhéanamh laithreach, agus caithfear scor de chéiredil sula mbionn torthai na tastala
ar fail. Ma dheimhnitear agranalaicitidis, nior cheart an chdireail a thabhairt isteach aris.

e Ni mholtar monatdireacht rialta a dhéanamh ar aireamh fola in othair a thuilleadh toisc nar
shainaithin an t-athbhreithnil aon fhianaise chun tacu lena éifeachttlacht maidir le luathbhrath
agranalaicitiois de bharr meitamasail.

e Fritasctar meiteamasdl d’othair dar tharla eipeasdéid d’agranalaicitiois de bharr meiteamaséil né
agranalaicitidis spreagtha ag piorasoldin né piorasoélaidini eile roimhe seo, feidhm lagaithe smeara
no galair an chorais fhuilghinte.

e Ta rabhaidh i bhfeidhm cheana féin chun an riosca sin a ioslaghdu. Mar sin féin, tabharfar an
fhaisnéis faoin tdirge cothrom le data chun na rabhaidh atd ann cheana a neartd chun feasacht a
mhuscailt i measc othar agus gairmithe curaim slainte, agus chun luathbhrath agus diagndis
agranalaicitisise de bharr meiteamasaéil a éascu.

Seolfar cumarsaid dhireach ghairmiuil ciram sldinte (DHPC), lena n-airitear na moltai thuas, in am
tratha chuig gairmithe ciram slainte a fhorordaionn, a dhaileann né a thugann na cégais seo. Foilsitear
DHPC ar |leathanach tiomnaithe ar shuiomh gréasain EMA.
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Tuilleadh faisnéise faoin gcégas

Is cogas anailgéiseach (pianmhuichan) é meiteamasdl (ar a dtugtar déphiordn freisin). Ta sé in Gsaid
san Aontas 6 na 1920i agus tégtar é 6 bhéal, mar shopastdir né mar instealladh, chun pian agus
fiabhras cé acu meédnach né géar a chdiredil. Airitear san athbhreithniti cgais ina bhfuil meiteamasdl
amhain agus cdgais ina bhfuil meiteamasol i gcomhcheangal le substainti gniomhacha eile.

Udaraitear cégais ina bhfuil meiteamasél i roinnt tiortha de chuid an Aontais: An Ostair, an Bheilg, an
Bhulgair, an Chrdit, Poblacht na Seice, an Ghearmain, an Ungair, an Iodail, an Laitvia, an Liotuain,
Lucsamburg, an Isiltir, an Pholainn, an Phortaingéil, an ROmain, an tSldvaic, an tSIéivéin agus an
Spainn. San Fhionlainn, tarraingiodh siar an t-aon leigheas Gdaraithe ina raibh meiteamasal.

Ta raon leathan diobh sin ar fail faoi ainmneacha éagstula, lena n-airitear: Afexil, Algifen, Algifen Neo,
Algi-Mabo, Algocalmin, Algopyrin, Algozone, Alindor, Alkagin, Alvotor, Analgin, Benlek, Berlosin,
Buscapina Compositum, Dialginum, Dolocalma, Flamborin, Gardan, Hexalgin, Locamin, Metagelan,
Metalgial, Metamistad, Metamizol, Metapyrin, Natrijev, Nodoryl, Nofebran, Nolotil, Novalgin, Novalgina,
Novalgine, Novaminsulfon, Novocalmin, Panalgorin, Piafen, Piralgin, Pyralgin, Pyralgina, Quarelin,
Scopolan Compositum, Spasmalgon agus Tempalgin.

Tuilleadh faisnéise faoin nés imeachta

Tionscnaiodh an t-athbhreithnil ar chdgais ina bhfuil meiteamasol an 13 Meitheamh 2024 arna iarraidh
sin do ghniomhaireacht leigheasra na Fionlainne, faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE.

Is é an Coiste Cdgas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC), an Coiste, ata freagrach as meastodireacht
a dhéanamh ar shaincheisteanna sabhailteachta maidir le cdgais don duine, a rinne an t-athbhreithniu,
agus sraith moltai.

Cuireadh moltai PRAC chuig an nGripa Comhordaithe d'Aitheantas Frithphdirteach agus do Nésanna
Imeachta Dilaraithe - don Duine (CMDh), a ghlac a sheasamh. Is comhlacht é CMDh a dhéanann
ionadaiocht ar Bhallstait an Aontais chomh maith leis an foslainn, Lichtinstéin agus an Iorua. Os rud é
gur glacadh le seasamh CMDh tri votail tromlaigh, seoladh é chuig an gCoimisitin Eorpach, a d’eisigh
cinneadh criochnaitheach ata ceangailteach 6 thaobh dli agus a bhfuil feidhm leis i ngach Ballstat den
Aontas Eorpach.

Bearta chun torthai tromchuiseacha fo-iarmhairti aitheanta a ioslaghdu leis an
bpianmhichan meiteamasol
EMA/562256/2024 Leathanach 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Faisnéis d’othair
	Faisnéis do ghairmithe cúram sláinte
	Tuilleadh faisnéise faoin gcógas
	Tuilleadh faisnéise faoin nós imeachta

